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1 2421S95 

L-? preserre invention se rapporte a la fixation d f os a des 
substances a surface poreuse riches en silicone et a surface 
specifique elevee et en particulier a un iiplant de n ta ir e ou 
chirurgical et h son precede de fabrication pour fixation 
5 sur 1 • os . 

Les ceramiques de verre et les verres a base de silicone 
biologiquement actifs sent bien connus des spec ial is tes . Ces 
substances sont caracterisees par leur aptitude a former une 
liaison chimique directe d'excellente resistance sur des os 
10 in vivo- La resistance de la fixation n'est pas liee fortement 
aux degres de cr is tall in i te de la substance biologiquement 
active. Toutefois on prefere souvent utiliser une ceramique de 
verre pa r tie Heme n t ou completement cristallisee car la 
devitrification augmente la resistance de la substance biolo- 
15 giquement active elle-meme. On a propose d'elaborer plusieurs 
implants dentaires et chirurgicaux pour 1' implantation sans 
ciment a partir de ces ceramiques de verre et de ces verres 
biologiquement actifs et a partir de substances plus resistantes 
telles que I'oxyde d f aluminium et les alliages d'implants 
20 chirurgicaux. Les ceramiques de verre et les verres biologique- 
ment actifs a base de silicone, de 1'art anterieur contiennent 
generalement de 40 a 60 % en poids de silice comme formatrice 
de reseau plus des quantites notables de modificateur soluble 
tel que : oxyde de sodium, oxyde de potassium, oxyde de calcium, 
25 oxyde de magnesium, pentoxyde de phosphore, oxyde de lithium 
et fluorure de calcium. De l ! oxyde de bore peut remplacer une 
partie de la silice. Une composition par t icul ieremen t preferee 
de l'art anterieur designee comme etant la composition 4555 , 
contient 45 % en poids de silice, 24,5 % en poids d'oxyde de 
30 sodium, 24,5 % en poids d'oxyde de calcium et 6 % en poids de 

pentoxyde de phosphore. La liaison chimique entre une ceramique 
de verre et un verre biologiquement actif et l'eau doit etre 
distinguee de la liaison de type mecanique formee par la 
crols sance et la penetration du tissu osseux a l'interieur de 
35 la surface de 1' implant macr oscop iqu erne n t poreux. On a cru 

jusqu'a present de fagon generale qu'une ceramique de verre ou 
un verre biologiquement actif possedait son activite du fait de 
la reactivite de sa surface dans des solutions physiologiques . 
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En effet les ions solubles tels que les ions sodium et calcium 
sont leches se lec t ivemen t par la ceramique de verre cu le verre, 
ce qui rend le fluide phys iolog ique environnant plus alcalin . 
La solution alcaline attaque alors la ceramique de verre ou le 
5 verre en formant une couche de gel de silice. C'est sur cette 
couche de gel de silice, conformement au mecanisme propose, 
que l'os fralcKement forms se fixe (Hench, L.L., Splinter, R.J., 
Allen, W.C. et Greenlee, T.K., J. Biomed. Mater. Res. Symp., 
n° 2 (Partie I), pages 117 a 141 (1971) ; Hench, L.L. et Paschall, 

1 q H.A., J. Biomed. Mater. Res. Symp. , n° 4, pages 25 a 42 (1973) ; 
Hench, L.L, et Paschall, H.A., J. Biome d . Ma t er . Res. Symp. , n 0 5 
(partie I) pages 49 a 64 (1974) ; Piotrowski, G., Hench, L.L., 
Allen W.C. et Miller, G.J., J. Bicmed. Mater. Res. Symp. , n° 6 
pages 47 a 61 (1975) ; Clark, A.E., Hench, L.L. et Paschall, H.A., 

15 J. Biomed. Mater. Res. , 1 0 , pages 161 a 174 (1976 ) ; brevet U.S. 
3 919 723 ; 3 922 155 ; 3 981 736 ; 3 987 499 ; 4 C31 571). 

II est bien connu de fixer les implants dentaires ou 
chirurgicaux sur l'os d'un individu recepteur en utilisant des 
ciments de resine organique tels que le methacrylate de polymethyle. 

20 Toutefois des incon ven ie n t s bien connus se presentent lors de 

1 1 ut ilisa t ion de tels ciments a cause de leur reactivite in vivo , 
de leur toxicite et du relachement de la fixation. On sait 
egalement renforcer un ciment de resine pour implants en y 
inccrporant dif ferents types de substances de renforcem^nt 

25 comprenant des particules de verre (voir par exemple le brevet 
U.5. 3 919 773). On connait egalement d'apres le brevet U.S. 
3 147 127 des ciments inorganiques durcis renforces de verre. 

On a maintenant decouvert un nouvel implant dentaire 
ou chirurgical ayant une surface de fixation sur l r os d'un 

30 individu recepteur dans lequel la surface de liaiscn comprend 

une ceramique, une ceramique de verre ou un verre biologiquement 
compatibles comprenant au mains environ 80 % en poids de silicone 
et ayant une zone de surface specif ique d' au moins environ 80 m2/g, 
une porosite d'environ 10 a environ 50 volume pour cent, et d' un 

35 diametre de pore moyen d'environ 20 a environ 300 Angstroms. 

La presents invention se rapporte egalement a un implant 
dentaire ou chirurgical ayant une surface de liaison sur l'os d'un 
individu recepteur dans lequel la surface de fixation comprend une 
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substance inorganique biologiquement compatible ayant des 
carac ter is t ique s physiques adequates pour le but poursuivi, 
differentes d'une ceramique de verre ou d'un verre a base de 
silice contenant moins d' environ 80 % en poids de silice, qui 
5 est capable de former une couche de surface poreuse riche en 
silice ayant une zone de surface specifique d'au moins environ 
80 m2/g apres 10 jours d'exposition a un tampon de tris-(hydro- 
xyme thyl ) aminome thane aqueux a un pH de 7,2 et a une temperature 
de 37°C. Les substances considerees dans ce second aspect de 

10 l'invention camprennent certaines ceramiques et des ciments 
inorganiques durcis comme le ciment Portland. 

La presente invention se rapporte en outre a une 
amelioration du procede de fixation d'un implant dentaire ou 
chirurgical sur l'os consistant a placer un ciment humide entre 

15 la surface de 1 1 os et l'implant et a permettre au ciment de 
durcir . Cette amelic r z t Lzr. ccrr.prcnd I'utilizcticr: d 1 -jr: 
inorganique compatible biologiquement qui,a l'etat durci, est 
capable de former une couche de surface poreuse riche en silice 
ayant une zone de surface specifique d'au moins environ 80 m2/g 

20 au bout de 10 jours d'exposition a un tampon de tr is - ( hydr oxy- 
me thyl ) aminome thane aqueux a un pH de 7,2 et a une temperature 
de 37°C- Le ciment Portland est l f un des ciments inorganiques 
qui peut £tre utilise. Selon un mode de realisation prefere de 
cette amelioration, le ciment humide est melange aux particules 

25 d'une ceramique de verre ou de verre a base de dioxyde de 

silicone biologiquement actif . Suivant un autre mode de reali- 
sation prefere, la surface de fixation de 1' implant au contact 
du ciment inorganique comprend une ceramique de verre ou un 
verre a base de silicone biologiquement actif. 

30 On a maintenant decouvert de fagon surprenante que des 

ceramiques de verre ou des verres a base de silice biologiquement 
actives fabriquees par des techniques de cr is tall isa t ion et de 
coulee standard se fixent fortement sur l'os a cause de leur 
aptitude a former in vivo une couche de surface poreuse riche 

35 en silice ayant au moins une zone de surface specifique mini male . 
Les ceramiques de verre ou les verres a base de silice qui ne 
forment pas une couche de surface in vivo ayant les car ac te ris t i- 
ques mentionnees ci-dessus forment generalement des liaisons 
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chimiques faibles, ou absolument pas avec l'os. La couche a 
zone de surface specifique elevee riche en silice (d'une 
epaisseur d'environ 25 a 100 microns) fournit apparemment un 
grand nombre de sites pour le depot et 1 1 in te rac t ion de nombreux 
composes inorganiques et organiques de l'os a traiter. L'activite 
biologique in vivo peut etre prevue par un test in vitro conve- 
nable. Ainsi une ceramique de verre ou un verre a base de silice 
se fixe fortement sur un os in vivo si elle est capable de fournir 
une couche de surface riche en silice poreuse ayant une zone de 
surface specifique d'au moins environ 80 m2/g de couche apres 
environ 10 jours d 1 exposition a un tampan de t ris- ( hy dr oxyme thy 1 ) - 
aminomethane aqueux a un pH de 7,2 et a une temperature de 37°C. 

Dans le tableau 1 sont consignees des donnees concernant 
une serie de verres non poreux du systeme s il icone-oxyde de 
calcium-oxyde de s od ium-pen toxyde de phosphore. L'activite 
biologique depend fortement de la teneur en silicone, mais elle 
depend moins des teneurs des autres trois composants. 

Pour un oxyde de calcium : oxyde de sodium d 1 un rapport en poids 
d'environ 0,4 a environ 2,5 et pour une teneur en pentoxyde de 
phosphore de 6 % en pdids, la courbe limite de l'activite 
biologique tombe entre environ 54 et 58 % en poids de silicone. 
Cette gamme limite tombe a environ 45 a 55 % en poids de silicone 
si le pentoxyde de phosphore est elimine . Le remplacement de 
l'oxyde de sodium par 1' oxyde de potassium n'a que peu d'effet 
sur l'activite biologique. Les verres de s ilicone -oxyde de 
sodium contenant plus d'environ 78 % en poids de silicone ne 
se sont pas fixes sur l'os. II en a ete de meme pour le verre 
de silicone pur. Les verres du tableau I ont ete prepares 
en fondant un melange de carbonate de calcium, de sodium et 
de potassium, et de pentoxyde de phosphore de purete de 
reactif et 5 microns de poudres de silicone a une temperature 
comprise entre environ 1200 et 1500°C, en coulant des echantillons 
en forme de disque et en trempant ces echantillons a une tempera- 
ture comprise entre 450° et 700°C. On a alors prepare des implants 
de 4 x 4 x 1 mm pour leur faire subir le test du rejet minimal du 
tibia de rat pour la fixation in vivo sur un os tel que decrit 
ci-dessous. L'examen du tableau I montre la forte dependance de 
l'activite biologique sur une zone de surface produite in vitro . 
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Ainsi si le verre non-poreux de ce systeme contient trop de 
SiQ . il ne pourra pas comme indique par le texte in vitro , 
developper une couche de surface adequate in vivo .pour se fixer 
sur l'os. Les donnees relatives a la zone de sur face mt ete obtenues 
par le precede d'absorption d'azote du BET sur des echantillons 
de verre seche au point critique (CO.,) et sont exprimees en 
accroissement de duree . Des mesures directes independantes de la 
zone de surface montrent qu'un accroissement de zone de surface 
de 1 000 pour l'ensemble de 1 ' echan tillon est equivalent a la 
formation d'une zone de surface specifique d'environ 80 m2/g 
de couche de substance de surface seche. 

La presence ou 1' absence de fixation sur l'os a ete 
determinee en utilisant le test connu du re jet minimal 
sur le tibia du rat. Ce test est effectue selon la procedure 
suivante. Des implants de dimensions 4 x 4 x 1 mm sont fabriques 
pour chaque composition soumise au test. Chacun d'eux sont 
polls en milieu humide en utilisant des disques de polissage en 
grains de carbure de silicium de 180, 320 et 600. Un polissage 
final a sec avec un disque a grain de 600 est suivit d'un 
nettoyage aux ultrasons dans de l'acetone de purete de reactif 
pendant 2 minutes. Les implants sont alors enveloppes dans des 
etoffes chirurgicales et sterilisees au gaz avec du dioxyde 
d' ethylene. Comme animaux de test on utilise des rats males 
Sprague-Dawley de poids compris entre 150 et 300 g. On administre 
- du pentabarbital de sodium par injection peritoniale pour 
anesthesier l'animal. On injecte 0,1 cm3 d'atropine par injection 
sous-cutanee pour eviter la congestion bronchique. On effectue 
une incision sur la surface anterieure de la jambe arriere gauche 
depuis le genoux dans la partie mediane en descendant jusqu'au 
tibia. Les muscles du peritoine sur le cote du tibia sont decoupes 
et enleves de l'os depuis leur origine . Les extenseurs communs 
et les extenseurs du tibia anterieur sont separes de la partie 
mediane du tibia. On utilise un foret Hall II entraine par 
l'azote comprime au moyen d'un outil de burinage de dentiste a 
extremite en carbure pour former une fente dans les cortex 
lateraux et medians de la limite anterieure du tibia. Les 
implants sont ensuite inseres dans la fente et l'incision est 
refermee. Les dimensions relatives del' implant et du tibia 



8 



2421595 



jcnt telles que l'implant s'avance legerement de chaque cote 

tibia apres 1 ' imp lan t a t ion . Les tests de fixation sur l'os 
-ffsctues 30 jours apres 1 1 implantation fournissent un test 
vaiable sur l ! aptitude a la fixation. Apres avoir sacrifie les 
animaux,les tibias testes sont extraits de chaque animal et 
debarrasses des tissus adherents. La zone sur les extremites 
exposees de chaque implant est examinee et debarassee des 
excroissances" d r os . On effectue ceci pour eviter les interferences 
mecaniques. On effectue alors un test sur l'integrite mecanique 
de la fixation. On utilise des forceps spongieux modifies pour 
appliquer une charge de rejet d 1 appr oxima t i veme n t 30 Newtons 
sur l f implant. Si l'implant resiste a un rejet .sous la 

force appliquee on estime qu ' il a subi valablement le test 
de rejet Si on observe un quelconque deplacement e ntre 

l'implant et l'os environnant on considere que le test de fixation 
a echoue. .Encore plus surpremante est la decouverte selon 
laquelle l'os se fixe fortement sur n'importe qu'elle substance 
inorganique compatible biolog ique me n t , comprenant de fagon non 
limitative les verres de ceramique et verres a base de silicone 
qui possedent chacun avant implantation une couche de surface 
poreuse riche en silice ayant au moins une zone de surface 
minimale ou formant une couche de surface in vivo de la nature 
precisee ci-dessus. Les carac teris tiques communes de ces substances 
actives biologiquement (c ' est-a-dire capables de former un 
lien chimique solide in vivo avec l'os) est la dispon ibilite 
de la couche de surface poreuse riche en silice a grande 
surface specifique requise vis a vis de l'os en croissance. 
En dehors du fait que les modif ica teurs solubles peuvent 
contribuer au d e ve loppeme n t in vivo de la couche de surface requise, 
les composes du phosphore , du sodium ou du calcium ne sont pas 
des constituants necessaires dans une substance biologiquement 
active. L'activite biologique peut etre prevue par l'analyse 
d'adsorption d'azote du BET de la substance elle-meme ou si la' 
couche de surface requise se developpe in vivo , d'un echantillon 
traite conformement au test in vitro decrit ci-dessus. La zone 
de surface est exprimee ici en unite de m2/g de substance de 
couche de surface a sec. II peut se former une zone de surface 
de 80 m2/ g suivant la substance testee simplement au bout de 
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6 heures. Lorsqu'une substance biolag iqueme n t active contient 
a la fois des ions de calcium solubles et des ions solubles 
contenant du phosphore et de l'oxygene, il peut se deposer 
rapidement du phosphate de calcium et des composes proches sur 
les parties externes de la couche de surface riche en silicone 
a la fois in vivo et in vitro dans le test decrit ci-dessus. 
Ce depot est generalement forme a partir des ions produits par 
la substance biologiquement active elle-m§me et semble profiter 
a l'activite in vivo . La presence d'un tel depot n'affecte 
pratiquement pas les resultats de l'analyse du BET en ce qui 
concerne 1 1 accr oisseme n t de la zone de surface apres reaction. 

Le terme de verre tel qu'il est employe ici se rapporte 
a une substance inorganique e s se n t ie Heme n t vitreuse, alors que 
le terme de ceramique de verre se rapporte a un verre qui est 
15 devitrifie d'environ 20 a 100 volumes. Le terme de ciment se 
rapporte a une composition qui peut etre utilisee pour fixer 
differents articles ensemble grace a leur aptitude a durcir. 
Le terme ceramique se rapporte a une substance ceramique 
polycristalline differente d'une ceramique de verre. 
20 II est important de distinguer la liaison chimique entre 

1'os et une substance biologiquement active de la liaison meca- 
nique due a 1 1 in te rpe ne tr a tion du tissu oseeux croissant dans 
des pores a grande surface d'environ 10 a 200 microns de certaines 
substances connues d' implants. La liaison chimique directe sur 
25 l'as paries substances biologiquement actives decrites ici est 
produite par des forces chimiques et on la definit de maniere 
generale comme comportant des liaisons chimiques primaires 
(c'est-a-dire ionique, covalente, epitaxiale) et secondaires 
(c 1 est-a-dire de van der Waals , liaison hydrogene, force de 
dispersion de Londres). La porosite de la couche de surface 
riche en silice requise est d'une nature differente de celle 
qui existe dans les implants ayant pour base une in te rpe ne tr ac- 
tion mecanique pour la liaison sur l'as. Pour que le tissu dur 
puisse cr'oitre notablement il faut avoir un diametre des pores 
d'au moins environ 50 microns. Dans la presente invention toute- 
fois la couche de surface riche en silice active a generalement 
des diametres de pores qui ne sont pas plus grands qu'environ 
3 □□□ Angstrums, ce qui est trop petit pour une croissance 
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notable des tissus d'os croissant . La presente invention n'est 
done pas saumise aux inc onven ie n ts connus de 1' interpenetration 
mecanique dans un substrat poreux, par exemple la reduction de 
resistance due a la fraction de vide laisse inoccupe par l'os 
• en croissance . 

Tel qu ! il est utilise ici le terme d' implant dentaire se 
rappdrte par exemple a des dents ar tif icielles , h des couronnes, 
des incrustations etc. Le terrne d'implant chirurgical se rapporte 
a des tourillons d'os, a des plaques d'os, a des protheses de 
remplacement d'os, a des dispositifs de prothese tels que des 
protheses de hanche ou d'autres jointures ou n ' importe quel autre 
implant ou prothese chirurgicale qui doivent etre reliees 
directement sur l'os d'un individu recepteur. II est na turellemen t 
necessaire que la substance biolog iq ueme n t active utilisee dans 
n'importe quel exemple particulier soit bio log ique me n t compatible 
et ait des carac ter is tiques adequates telles que la resistance 
a la traction, la resistance a l'abrasion, la resistance a la 
fatigue, le module d ? elas ticite , la ductilite etc. pour l'utili- 
sation prevue. Dans le present texte le terme biologiquemen t 
compatible signifie que la substance est benigne ou non toxique 
da ns le systeme bialogique in vivo dans lequel elle est utilisee 
et qu'elle ne retarde pas le processus de croissance de l'os. 
Dans le bas du tableau I il est indique comment dans certaines 
circanstances le remplacement de l'oxyde de calcium par l'oxyde 
de magnesium peut rendre une substance a base de silice biologi- 
quement incompatible, sans doute a cause du fait que le rapport 
Ca:Mg dans les fluides environnants est notablement altere. 

La surface entiere de liaison d'un implant, par exemple, 
e'est-a-dire la surface en contact avec l'os de 1 1 individu 
recepteur pour sa liaison doit etre biolog iq ueme n t compatible. 
Dans certains cas toutefois certaines surfaces de liaison 
peuvent etre biolog iquement compatibles mais inactives. Ainsi 
par exemple, le domaine de la presente invention comprend un 
implant constitue ou revetu de ceramique de verre ou de verre 
a phase separee, comportant a la fois des regions actives (zone 
grande surface developpee in vivo ) et inactives (zone de petite 
surface developpee in vivo ) , meme si la moyenne entiere de la 
zone de surface specifique developpee in vitro par une telle 
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substance peut etre inferieure a environ 80 m2/g . La presente 
invention comprend egalement un implant dans lequel une partie 
de la surface en contact de 1 • os de 1 • indxvxdu recepteur est 
par exemple une ceramique ou un metal biologiquemen t compatible 
mais inactif. 

Suivant l'un des aspects de la presente invention la 
surface de liaison d ' un implant dentaire ou chirurgical comprend 
une ceramique, une ceramique de verre, un verre comprenant au 
moxns environ 80 % en poids de silicone et ayant une zone de 
surface specifique d'au moins environ 80 m2/g, une porosite 
d 'environ 10 a environ 50 volume % et un diametre de pore mcyen 
d environ 20 » 300 Angstrums, certains pores ayant un diametre 
pouvant atteindre environ 30CD A ngs trums . On doit remarquer que 
les propriety de surface indiquees se. trouvent sur la surface 

elle-meme avant 1 • implantation in vivo . Ainsi il n'est 
pas necessaire que la substance soit reactive er> surface ou 
quelle soit soumise a un lechage preferentxel dans des solutions 
physiologiques. Cette observation est tout a fait surprenante 
et xnattendue. Les avantages de 1 ■ utilisation d'un verre, d'une 
ceramique de verre ou d'une ceramique dans cet aspect de 
Invention reside dans le faible prix de revient et dans le 
faxt que seulement de petites quantites parfois meme insignif iantes 
de substance ionique sont lechees dans le corps d'une telle 
substance. II n'est pas necessaire que ces substances dans cet 
aspect de 1'invention contiennent des composes, du calcium ou 
du pbosphore. Un groups de ces substances est done constitue de 
celles contenant.sur une base elementaire. moins d'environ 1 % 
en poxds de calcium et moins d'environ 0,1 % en poids de pbosphore 
Un autre groupe de ces substances comprend celles contenant au 
m ° lnS environ 95 % en poids de silicone, moins d'environ 1 % 
en poxds de calcium et moins d'environ 0,1 % de pbosphore 
Suxvant un autre mode de realisation la substance qui est de 
preference du verre est constitute d'au moins environ 80 % en 
Poids de silicone et jusqu'a environ 80 % en poids d'oxyde de 
bore Un exemple de substance biologiquement active interessante 
est le verre Thirsty (Corning Glass Works, Corning, New-York) 
un verre tres poreux constitue essentiellement de silicone et 
oxyde de bore. Le verre " T hirs ty" est le produit leche acide 
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du verre de borosilicate separe de la phase d f origine dont il 
est cons ti tue . 

Un implant chirurgical ou dentaire de cet aspect de 
l'invention peut §tre un implant unitaire de ceramique, de 
ceramique de verre ou de verre ou etre constitue d f une subs- 
tance de substrat revetue d'une substance biolog iquemen t active, 
ou posseder-. un type quelconque connu de forme. On peut utiliser 
de nombreuses methodes de coulee, de cr is t allis a t ion et de 
frittage pour fabriquer des implants unitaires tels que des 
dents ar tif icielles . Si une plus grande resistance est necessaire 
que celle fournie par la substance biolog iqueme n t active en soi 
on peut utiliser des methodes connues de coulee d'un metal 
(par exemple "vitaJlium 11 marque de fabrique de la Howmedica Inc., 
New York, N.Y.) des ceramiques ou d'autres substrats non biolo- 
giquement actif, tels que des techniques de mise a feu, des 
techniques d' immersion et des techniques d 1 applica t ion associees 
au frittage, la pulverisation a la f lamme , etc. Une methode 
par ticulierement interessante de revetement de substrat d'alumine 
avec une ceramique de verre ou de verre biologiquement active est 
decrite dans la demande de brevet U.S. pendante n° 766,749. Un 
precede par ticuliereme n t interessant pour revetir un substrat 
d'alliage avec une substance en ceramique de verre ou en verre 
biologiquement active est decrit dans la demande de brevet U.S. 
pendante N° 798,671. Lorsque l'on desire revetir une ceramique 
de glace on peut effectuer la devitrification soit avant soit 
apres le revetement sur le substrat conformement a des techniques 
connues. Un implant constitue par exemple de verre de borosilicate 
ou un revetement dans lequel seulement la surface du corps ou 
du revetement a ete lechee pour rendre la surface biologiquement 
active fait partie du domaine de la presente invention. 

Suivant un autre aspect de la presente invention la surface 
de liaison d'un implant dentaire ou chirurgical comprend n'importe 
quelle substance inorganique biologiquement compatible, autre que 
une ceramique de verre ou un verre a base de silicone contenant 
moins d'environ 80 % en poids de silicone (certains d'entre eux 
sont connus), qui est capable de former une couche de surface 
poreuse riche en silice ayant une zone de surface specifique d'au 
moins environ 80 m2/g apres 10 jours d'exposition conformement 
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de l'implant, c'cst-a-dire la surface en contact avec le 
ciment pour la liaison sur 1 1 os de l'individu recepteur, 
comprend de preference une cerarnique de verre ou un verre 
biologiquement actif a base de silicone. Le ciment a l'etat 
durci est capable de former une couche de surface poreuse 
riche en silice ayant une zone de surface specifique d ' au moins 
environ 80 m2/g au bout d'environ 10 jours d'exposition confor- 
mant au test in vitro decrit ci-dessus . Comme le ciment 
produit une couche de surface riche en silice poreuse a haute 
surface specifique biologiquemen t active lorsqu'il durcit 
in__vivo, il forme une liaison tres solide avec l'os. II forme 
egalement une liaison tres solide avec la surface de l'implant 
en cerarnique de verre ou en verre biologiquement actif si on 
utilise une telle surface. La substance du ciment durci est 
naturellement resistante en elle-meme. Ainsi les problemes 
associes a 1 • utilisation u« cxmencs oe resine de metnacrylate de 
de polymethyJepeuvent etre reduits par exemple, l es problemes 
de toxicite, de relachement et de reactivite in vivo . Suivant 
un autre mode de realisation prefere le ciment est renforce cie 
particules de cerarnique de verre ou de verre a base de silicone 
biologiquement actif, non seulement pour augmenter sa resistance 
en soi mais egalement pour ameliorer les resistances respective 
de l'os sur le ciment et sur l'implant lorsque ceux-ci sont 
biologiquement actifs comme decrit ci-dessus. 

D'autres caracteris tiques et avantages ressortiront 
d'ailleurs de la description des exemples suivants donnes a 
titre nullement limitatif. 
EXEMPLE I 

Les implants de verre "Thirs ty» (Corning Glass Work, Corning, 
New York) de 4 x 4 x 1 mm. ont ete prepares et polis a l'etat 
humide avec des disques de polissage en carbure de silicium sous 
forme de grains de 320 et 600. On les a alors nettoyes par 
ultrasons dans de 1'eau distillee et sterilises par ebullition 
L'echantillon de verre "Thirsty" utilise etait constitue d'environ 
96 % en poids de silicone et de 4 % en poids d'oxyde de bore, 
et avait une zone de surface specifique de 200 m2/g, une porosite 
de 23 % en volume et un diametre de pore moyen de 40 Angstrums 
Les xmplants ont subi le test de fixation sur un os in vivo 
en leur appliquant le test de rsjst minimale sur le tibia 
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du rat qui est bien connu dans la technique. 0n n'a observe 
aucune fixation entre 1'os et les implants au bout de 1 1 a 18 
jours apres 1 ' implan ta tion . Au bout de 40 jours d • implantation 
toutefoxs deux des implants ont subi avec succes le test L'un 
5 de ces implants a eta sectionne et 1'examen microscopique a 

montre qu'une liaison chimique directe s'etait formee entre 

l'xmplant de verre thirsty" et 1 ' os a traiter 

EXEMPLE TT 

Le ciment Portland sec utilise dans cet exemple etait 
10 du cxment Portland type II de 1'American Society for Testing 
Materials. Des echantillons durcis ont ete obtenus par addition 

eau a du ciment avec un rapport eau/ciment de 0,4 et en 
permettant au melange de durcir pendant environ 2 semaines a 
30jou.,. Apres durcissement des implants de 4 x4 x 1 mm. ont 
ete fabriques a partir du ciment. Ceux-ci ont ete polls en utili- 

TtT\ < 5 n qUeS —^^-^-^l^ "rbure de silicium " 

- d -«-32CI .et 600 ^ Les implants ont ete rinces dans~d7"Fe^i 

distillee et on les a laisses dans la solution de ringege 
jusqu-a Implantation. Le test de fixation sur 1'os in vivo 
- ete effectue en utilisant le test de ^expulsion min~aTT sur 
le txbxa du rat bien connu dans la technique. On n'a observe 
aucune fixation au bout de 10 a ,3 jours d • implantation . Au 
bout de 28 jours d • implantation toutefois deux echantillons 
ont subi le test avec succes. Au bout de 69 jours d • implantation 
un echantxllon sur un a passe avec succes le test de rejet. 
A u bout de g? • Jt . 

92 Jours d'xmplantation un echantillon sur un a nasss 
avec succes le test de rejet n es + P <,*= - • 

J • Ue s tests mecanxques 

qualitatifs de la jonction d • implants-os au bout de 92 jours 
ont montre une fracture entre 1 • os ou l'xmplant mais pas a 
1 xnterface existent entre les substances. L'examen microscopi- 
que a montre une liaison chimique directe entre les implants 
de cxment Portland predurcis et l' os a traiter. 
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1. Implant dentaire ou chirurgical ayant une 
pour la fixation sur l'os d'un individu recepteur 

Tixatxon comprenant une substance e n ceramique.enceramique^l^^^ 
ou en vette biologiquemen t compatible comprenant aU moinj^ftpr, 
environ 80 en poids de silicone et ayant une zone de surftfiSI, 
specifique d'au moins environ 80 m2/g, une porosite d'envSS^^ 
10 a environ 50 volumes %, et un diametre de pore moyen " * ^f^^' 
d* environ 20 a environ 300 Angstroms. ' d , *>DZ ~ 6 f &J0 A a, 

2. Implant selon la revendication 1 caracterise en ce que 
la substance contient moins de 1 % en poids de calcium et moins 
de 0,1 % en poids de phosphore. 

3. Implant selon la revendication 2 caracterise en ce que 
la substance comprend au moins environ 95 % en poids de silicone. 

4. Implant selon la revendication 1 caracterise en ce que 
15 la substance comprend jusqu'a environ 20 % en poids d'oxyde de " ~ 

bore . 

5. Implant selon la revendication 4 caracterise en ce que 
la substance est du verre . 

6. Implant dentaire ou chirurgical caracterise essentiel- 
lement en ce qu ' il presente une surface de fixation sur l'os 
d'un individu recepteur, cette surface de fixation comprenant 
une substance inorganique biologiquement compatible apte a 
former une couche de surface poreuse riche en silice ayant une 
zone de surface specifique d'au moins environ 80 m2/g au bout 

25 d'environ 10 jours d'exposition a un tampon aqueux de tris- 

(hydroxymethyl)- ami nomethane a un P H de 7,2 et a une temperature 
de 37°C, cette substance stent differente d'une ceramique de 
verre ou d'un verre a base de silicone contenant moins d'environ 
80 % en poids de silicone. 

30 7 ' Im Plant selon la revendication 6 caracterise en ce que 

la substance est un ciment organique durci. 

8. Implant selon la revendication 7 caracterise en ce que 
le ciment est du ciment Portland durci. 

9. Implant selon la revendication 6 caracterise en ce que 
35 la substance est une ceramique. 
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10. Precede de fixation d 1 un implant dentaire ou chirur- 
gical sur un as consistant a placer un ciment humide entre les 
surfaces de l'os et de I'implant et a permettre que le ciment 
durcisse, precede caracterise en ce qu 1 il consiste en outre a 
utiliser un ciment inorganique biolog iqueme n t compatible a 
I'fitat durci capable de former une couche de surface poreuse 
riche en silice ayant une zone de surface specif ique d'environ 
au moins 80 m2/g au bout de 10 jours d ! exposition a un tampon 
aqueux de tris- ( hydroxyme thyl ) -aminome thane a un pH de 7,2 et 
a une temperature de 37°C. 

11. Procede selon la r e ve ndica t ion 10 caracterise en ce que 
le ciment est du ciment Portland. 

12. Procede selon la re vendica t ion 10 caracterise en ce que 
le ciment humide est melange a des particules de ceramique de 
verre ou de verre a base de silice biolog iquemen t active. 

13. Procede selon la r evendica tion 10 carartpricp o~ que 
la surface de fixation de l'implant au contact du ciment contient 
une ceramique. de verre ou un verre a base de silicone biologi- 
quement actif . 
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